% ASSEMBLEIA LEGISLATIVA GABINETE DEPUTADO
f, ESTADO DE SANTA CATARINA MARIO MOTTA

EXCELENTISSIMO SENHOR PRESIDENTE DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO
ESTADO DE SANTA CATARINA

PEDIDO DE INFORMAGCAO

O Deputado que este subscreve, com amparo no 8§ 2° do art.
41 da Constituicdo do Estado c/c o art. 197, do Regimento
Interno deste Poder, requer, apos deliberacdo do Plenério,
que seja encaminhado ao Secretario de Estado da
Saude, Pedido de Informac¢ao nos seguintes termos:

Considerando que a Lei federal n° 14.874, de 2024,
estabelece principios, diretrizes e regras para a realizagdo de pesquisas com seres
humanos e instituiu o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos;

Considerando que o Decreto federal n° 12.651, de 2025,
regulamentou a referida Lei, com o objetivo de simplificar os procedimentos, evitar
analises redundantes, fortalecer a protecdo dos participantes e aperfeicoar a atuagéo
dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPS);

Considerando que a Portaria n°® 32, de 2025, instituiu a Rede
de Avaliacdo de Pesquisas da Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina (Rede
APSES/SC), coordenada pelo Nucleo de Pesquisa, Extensdo e Inovacdo em Saude
(NPES), da Escola de Saude Publica de Santa Catarina (ESPSC/SC), e executada em
conjunto com as Comissdes Locais de Pesquisa (CLPs);

Considerando que, conforme informado no portal oficial da
Secretaria de Estado da Saude, o processo estadual compreende a avaliacdo dos
protocolos, a emissdo do Termo de Anuéncia Institucional (TAl) e o acompanhamento
das pesquisas que obtiveram anuéncia,

Considerando que a realizacdo de pesquisas com seres
humanos, inclusive pesquisas clinicas, contribui para o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico, a inovagdo no sistema de salude e o acesso da populacdo a novos
medicamentos, terapias, procedimentos e tecnologias; e

Considerando a importancia de ampliar a capacidade das
unidades estaduais para participar de pesquisas nacionais e internacionais,
especialmente nas areas de interesse estratégico para o Sistema Unico de Saude
(SUS) e relacionadas a doencas raras, graves ou sem tratamento padronizado.

REQUER-SE o0 encaminhamento das seguintes informacoes:

1. Quais medidas a Secretaria de Estado da Saude adotou
para adequar seus procedimentos a Lei federal n® 14.874, de 2024, e ao Decreto
federal n® 12.651, de 2025, e para implementar a Rede APSES/SC?

2. Quais unidades integram a Rede APSES/SC, quais
Comissdes Locais de Pesquisa estdo em funcionamento e quais recursos humanos,
administrativos e tecnolégicos estao disponiveis para a execucao de suas atividades?



3. Qual é o fluxo adotado para a apresentacdo, a avaliacdo, a
anuéncia e o acompanhamento das pesquisas nas unidades estaduais? Informar as
etapas, os setores responsaveis, os critérios, os prazos, a articulagdo com os Comités
de Etica em Pesquisa e as medidas adotadas para evitar analises redundantes,
especialmente em pesquisas multicéntricas.

4. Quais sdo os dados consolidados sobre as pesquisas
submetidas as unidades da Secretaria de Estado da Saude desde a instituicdo da Rede
APSES/SC? Informar o numero de solicitacbes recebidas, anuidas, indeferidas e
pendentes e, entre as pesquisas anuidas, quantas estdo em andamento ou concluidas,
indicando as areas pesquisadas, as instituices envolvidas, 0s prazos de tramitacdo e
os resultados alcancados.

5. Como a Secretaria de Estado da Salude acompanha as
pesquisas que obtiveram anuéncia institucional e protege os direitos, a seguranca, 0s
dados pessoais e 0 bem-estar dos participantes?

Sala das Sessoes,

Deputado Mario Motta.
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